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@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yria to yprjotn

Detrusitol 2 mg emukolvppéva pe Lenté vpuévio diokia
TOATEPOOIVY

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO GUAAO 00N YOV YPIIGNS TTPLV UPYICETE VO TAIPVETE
ovT6 To Pappaxo, 16T TEPLLapfdverl onpavTikég TANpoPoOpiEs YI0 GO,

o DuidEte avtd TO EUALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dwufdoete Eavda.
Edv éyete mepartépm anopiec, poTNoTE TO Y1OTPO 1) TO POPLOKOTOLD GOG.

¢ H ovvtayn yia awtd 10 @appoKo xopnynonke amokAeloTikd yio oog. Agv Tpémel vo
dmoETE T0 PApUOKO Gg GALOVS. MTopei va Tovg Tpokaiécetl PAGPN axoOpa Kot OTav
TO GUUTTOWOTA TG 060EVELNG TOVS Elvar ida pe T dIKA GOG.

o Edv mapatnpnoete KATO ovETIBOUN TN EVEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YIUTPO, 1] TOV
(OPUAKOTOL0 Gag. AVTO WoYLEL KOt Yia KAOe mhavr| avemBountn evépyeta Tov dev
OVAPEPETAL GTO TTAPOV PUALO 0dNYIDV Ypriong. BAEme mapdypagpo 4.

T epréyer o mapév eOAL0 00NYLOV:

Tt eivon To Detrusitol kou oo givai 1 xprion tov

T npénel va yvopilete Tpiv mapete To Detrusitol

Iog vo mapete to Detrusitol

[MBavég avemBounteg evépyeteg

i va pvidcoete to Detrusitol

[epreydueva g cvokevaciog Kot AOTES TANPOPOPIEg

oL

1. Tveivan o DETRUSITOL kot wora ivon  ypiion tov

H dpaoctikn ovoia tov Detrusitol eivor 1 todtepodivn. H Todtepodivn aviket og pia
KOTNyopio PApUAK®OV TOL OVOUALOVTOL OVTIHLOVGKAPIVIKA.

To Detrusitol ypnoipomoteitor yio t Beponeio 1@V GUUTTOUATOV GLVIPOLOV
VIEPOPUCTNPLOG OVPOIGYOL KVGTNG. Edv £xeTe TO GUVIPOUO TNG VITEPSPUTTIPLOG OVPOIHYOV
KOOGS, IoMG d10TIoTOGETE OTL:
o Jev pmopeite vo eAéyEete TV ovpNON
o  &YETE AVAYKT VO TOTE PLOGTIKG GTNV TOVOAETE, YOPIC TPONYOOUEVT] TPOELDOTTOINGT)
KO/ VoL TNYaiveTe 6T TOLOAETO GUYVA.

2. Tvwpémer va yvopilete apwy mapete o DETRUSITOL

Mnyv napete to Detrusitol

e og mepintmon odkepyiog (vVepevoictnoiog) otnv ToATEPOSiv 1| GE OMOI0ONTOTE
GAlo ovotatikd Tov Detrusitol (avagépovtal oty mapdypago 6)

® ©g TEPIMTMON TOL dev pmopeite va ovproete [kotakpdtnon (enioyeon) ovpwv]

o &dv &yete un eheyyxdpevo yAavkopo KAEWGTNG Yyoviag (Vynin mieor otovg
0POuALODC e DAL OpacNC, 1| OOl O DEPUTEVETAL ETOPKDS)
eav maoyete and pvacHévelo gravis (vepfoiikn advvapio TOV HOMV)

®  ghv mdoyete amd coPapr] EAKDIN KOAITION (EEAKMOT KOl PAEYLOVT| TOV TTOXEOG
EVTEPOVL)

®  &dv ndoyete amd to&kd peydkoro (o&eia S1TOOT TOV TAXEOG EVTEPOV).

IIpogidomou|oels KoL TPOPUAGEELS
AmevBuvieite oTov Y1Tpd 1] TOV POPLOKOTOW Gag TPV Tapete To Detrusitol, edv moteveTe
0Tl KATL T€TO10 PMmopPEL VoL 1oYVEL Y10, GOG.



o Edv &yete duokolieg otnv ovpnon kA advvaun porn ovpwv
o Edv éyete aoBévela Tov yaoTpeviepkov 1 omoia ennpedlel T diéAevon kavn v
TEY TOV TPOPAOV
o Edv ndoyete amd mpofAnpata v veppmv (VEQPIKY| OVETAPKELX)
Edv éyete mpdPAnpa 610 cLKOTL
o Edv mdoyete amd veupoAOyIKES dratapayEc, ol omoieg ennpedlovy v mieon Tov
aipartog, To évtepo N T oe&ovalikn| Aettovpyia (omoladnmote vevponddeio Tov
VTOVOLOL VELPLKOD GLGTILOTOC)
o Edv &yete kAN o1c0Qaykov TpNRUaTog (KAAT VOG KOTAOKOD 0pyavov)
o Edv mapovctdlete HE@UEVT] KIVITIKOTNTO TOL EVIEPOL 1) TACKETE OO GoPapn
SLVOKOIMOTNTO (LELWUEVT] YOOTPEVTEPIKT KIVITIKOT|TOL)
o Edv éyete mpoPAnua otnyv Kopdid, 6mwg:
O UM eVOIOA0YIKO NAekTpokapdoypdenua (HKIT)
o younAn kapdiakn cvyvornto (Bpadvkapdia)
0 OYETIKEG TPOVTAPYOLGES KapAKES acBEveLes, OMMC:
- wokapdloradela (aoBevig KapdlaKog pug)
- 1oyoupio Tov pookopdiov (UetmpEVN por| ailaTog otV Kapdld)
- appoubuia (avoparog Kapdakog pudpodc)
- KOl KOPOLOKY OVETAPKELQ
o Edv &yete mabBoroykd yopnAd enimeda kaiiov (vrokoitopic), acPfectiov
(vrmacBeotiopia) 1 poyvielov (VTOUOYVNGLOLLIC) GTO QL0 GOG.

Alro pappoxa ko Detrusitol
Evnuepoote tov ylotpd 6og Qv TaipveTe N EYETE TPOGPATA TAPEL AAAC QAPLLOKOL, OKOLLOL KOl
avTd oV dev cag Exouvv yopnynbel pe cuvtayn.

H toAtepodivn, n dpactikn ovsia tov Detrusitol, pmopei va £xet alinienidpacn pe GAia
QAapLaKa.

Ag cLVIGTATOL 1] XPNOT| TNG TOATEPODIVIG GE GLVOVACUO LE:
e Kamow avTiPloTikd (mov mePEYovV T.yY. epLOpopvKiv, KhaptBpopvkiv)
®  (QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO TOV YPNGILOTOIOVVTAL Yia TN Bepomeio TV LUK TIOCIK®V
AodEeV (Tov TEPIEXOVY TL.Y. KETOKOVALOAN, 1Tpakovaloin)
®  (QAPUOKEVTIKA TPOTOVTO TOV ¥PpMGIoTotovvTol Yia T Oepameio tov HIV (1o6¢
avOpodTvng avocoavenapkelag -AlDS).

To Detrusitol mpénel va ypnowomoteitol pe Tpocoyn étav Aaupdvetol 6e GuVOLAGUO UE:

o Qapuoka Tov exnPedlovy TN dlEAEVOT TG TPOENS (TOL TTEPLEYOLV T.X.
petokAompapion kot olompion)

o Qapuoaka yuo T Oepomeio TOV AVOUAAOL KapSLOKOL pLOLOD (TOVL TTEPLEYOLY T.Y.
aLLOO0POVT], GOTAAOAT, KIVIdIvT], TPOKATVOLION)

e Ao pappaka pe Tapdpoto TpoTo dpdong e avtdv tov Detrusitol
(ovTpovokapvikég 1010TNTEQ) | Papuaka pe avtiBeto Tpdmo dpdong amd ovTdHV TOV
Detrusitol (yolvepyikég 1610TTQ). ZNTHOTE T GLUPOLAT TOL YIOTPOD GG AV dEV
elote BéParot.

To Detrusitol pe Tpopn kou w06
To Detrusitol pmopei va AneBei, Tpiv, petd 1 Katd ™ d1GpKELR TOV YEOUATOG.

Kdnon kot Onraocpog

Kinon

Agv mpémer v, ypnoonoteite o Detrusitol av gicte £ykvog. Evuepmote apéomg to yiotpd
oag av giote, vouilete 011 glote N oxedialete vo ueivete ykvog.



Oniaopdg
Agv glvar yvootd av 1 tohtepodivn, 1 pactikn ovoia tov Detrusitol arexkpiveton oto
N TPKd yoha. O Onhacudg katd ) didpkeia yopnynong tov Detrusitol ds cuviotdrat.

ZNTOTE TN GUUPOLAT TOL YIATPOV 1 TOL POPHOKOTOLOD GUG TPV TAPETE OTOLOONTTOTE
(APLLOKO.

Oonynon ko yE1Popog pnyovnpdToy
To Detrusitol pmopei va cag kavel va aoBdveote (oAn, KoOpaon 1| va Eanpedocst TV Opoo|
cag. H wavotrd cog va odnyeite 1| va yepileote pnyovipota propel vo ennpeactel.

To Detrusitol mep1&yel vatpro
To Detrusitol mepiéyetl Arydtepo amd 1 mmol vazpiov (23 mg) ava diokio, elvar ovtd mov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. g va wapete o DETRUSITOL

Aocolroyia
[Tavtote va maipvete to Detrusitol avetnpd copeova pe Tig 0dnyieg Tov yatpov cag. Eav
éxete apuPPoAiec, pOTAGTE TO YATPO 1] TO PUPLAKOTOLO GUGC.

H ocvvietdpevn do6on elvar éva diokio Tmv 2mg 300 Qopég NUEPNGINS, EKTOS amd TOVG
acBeveic o1 omoiot £xovv TPOPANUA LE TOVG VEPPOVS 1] TO CUKMTL 1] EVOYANTIKES AVEmBOUNTES
EVEPYELEG. L€ AVTEG TIC TEPITTAOGCELG O YILTPOC OOG UTOPEL VO LELDGEL TN dOCN GO GE &V
dtokio Tov 1mg 600 popéc, nuepncimG.

To Detrusitol ¢ cuvictdton o€ ToUdIA.
Ta dioxia givor yia ypron amnd Tov GTOUATOG KOl TPEMEL VO KOTATIVOVTOL OAOKATpa.

Avapkero Oepansiog

O ywtpog oag Ha cog met moco Oa dwpréoet  Oepameia pe Detrusitol. Mn dwukdyete
Oepaneio TpoémpPO, enedn de PAEnete dpeco anotédeopa. H k0ot oag ypedletal kdmolo
xPOVo Tpooapuoync. OrokAnpdote T Oepomeio pe To SIoKio TOV GOC £XEL GLUVTAYOYPOPTGEL
0 YTpOG Goc. Av 0ev €XETE TAPATNPNOEL KATO10 AmOTEALEGHO UEYPL TOTE, omevbuvieite 610
Y1oTpd GOC.

To 6perog amd t Oepancio Tpémel va emaveletaletan petd amd 2 1N 3 unves.

ZnTote TavToTE T1) GVUPOVAN TOV YIOTPOV GOG OV CKEPTEGTE VO OLUKOWETE T1)
Oepoameia.

Eav napete peyadvrepn 60on Detrusitol amé tnv kavoviki
Edv eoeig 1 kdmolog dAhoc Aapet vepforikd peydlo aplfud diokinv, ETKOVOVAOTE OUECMG
LLE TO YLOTPO 1) TO PAPLLOKOTOLO GG,

Eav Egyaoete vo napete to Detrusitol

Edv Eeybdioete vo mapete pio 5601 TV KaBopiouévn dpa, Vo TNV TOPETE AUECHS LOALS TO
BounBeite, extog KL ov TANGLALEL 1| DPO Vi TNV ETOUEVT OOGT. € QLTI TNV TEPINTWOON
naporeiyte Tn 660m oL EgYGioTE Kol AKOAOVONGTE TO KOVOVIKO TPOYPOLUL TOV OOGEMV.
Mnyv mépete SITAY 600T Y10, VO OVOTTANPOGCETE T 600T oV EEYACATE.



Edv éxete mep1ocdtepeg epOTNCELG CYETIKE LLE TN YPTOT AVTOV TOV POPUAKOV PMOTNGTE TO
Y10Tpd 1 TOV QOPLAKOTOLO GOG.

4. IBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Ao To pAPLOK, £TCL KOL TO QAPUOKO OVTO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG
EVEPYELEG, AV Kot OgV TOPOLGLALOVTOL GE OAOVS TOVG avOpDOTOVE.

[Ipéner va emokepteite apéoms To YoTpd 6aG 1 TO TUNUO ETEYOVIOV TEPICTATIKMOV, EAV
VIOOETE GUUTTOUOTO, OYYELOOONLOTOC, OGS

®  TPNOUEVO TPOCOTO, YADGGO 1 PAPLYYA.

®  JUCKOAIN OTNV KATATOOT)

®  Kkvidwon kol SLOKOALD GTNV AVOTVON

[pémet, emiong, va {ntnoete wTpkn epovtida dv Piooete pio avtidpacn vrepevarcinciog
(1o Tapdaderypo kvnouo, e£avonua, kvidwor, Svokoiio otnyv avoamvon). Avtd dev
apovotdleTar cuyvd (TapovotdleTal og Aydtepoug omd 1 otovg 100 acBeveic).

Evnuepdote apécme to yotpd 6ag 1 TNYaiveTe GTO TUNUO ETEYOVTIOV TEPICTATIKAOV EAV
TOPOTIPNCETE OMOLOONTOTE Ad TAL KO0V
e  7OVOo 670 6TNYOC, SLGKOAIN GTNV AVATVOT| 1] EDKOAT KOT®GN (akoe Kot 6Tav gioTe
Eexobpaotol), SuoKorio GTNV avamvor T vOyTa, TPHEYLO TV TOdMV.
Ta mapomdve propel vo, ival GUUTTOUATO KOPOLOKNG AVETAPKELNG. AVTO dev TapOoLGIALETOL
ovyva (TapovctaleTor og Alydtepovg amd 1 otovg 100 acbeveic).

Ot mopakdte avemBounteg evépyeteg £xovv mapotnpndel Katd ) didpkela Oepaneiog pe
Detrusitol, pe tig akdlovBeg cuyvotnTES.

oAV ovyvég: umopel va emnpedoovy meprocdtepa and 1 ota 10 dropa
e Enpooctouia
e [lovoképaiog

Yuyvég: umopel va emnpedoovy €o¢ 1 ota 10 dtoua
e  Bpoyyitida
o Z4An, vmvnia, aicOnua tolumuatog amd Kapeitosg kal feEAOVEC oTa ddyTVAN

YEPUDV KO TOSUDV)

EnpoeBaipia, 8aupog opdoewg (BoAn dpacn)

TAryyog

AloOnpo moipodv

Avokolia oty méyn (dvomeyia), SVGKOIAMOTNTO, KOIAOKOG TOVOGS, VIEPPOAKT

T0GOTNTO PO 1 0EPIOV GTO GTOUAYL 1] GTO EVTEPO, EUETOC

Enpodeppio

o Ezm®dvvn 1 S0oKOAN 00pNoT, AvIKOVOTNTO VO AOEWAGETE TNV KVGTH Gag (Vo
OVLPTOETE)

o  Koénwon, Oopakikd dhyoc, emmAéov vypd 610 MU TOL TPOKOAEL TPHELLO (TT.).
GTOVG UOTPAYAAOVG)

o Avénuévo copatikd Bapog

e  Awbppown

‘O ovyvég: umopei va ennpedoovy €o¢ 1 ota 100 dtoua
o AlAepyikég avTidpaoelc
e Nevpwomnra



o Avénuévn Kapdaxn cuyvotnta (TayxvKapdic), KopOloK OVETAPKELD, AVOUUAOG
KopOLoKAG YTOTOGC
Alobnpuo kaboov 610 cTOpM)L

e Emnpeacpévn pviun

Emumpdobetec avtidpdoeic, mov avapépnkay, copmeptiappdvouy cofapéc oAhepyikég
avTpdoels, cOyyLoN, Yeudacncels, vepatpio SEPUOTOC, ayYEL00IdN O Kot
OTOTPOGAVOTOMGUOS. YT pEAY £TIONG AVOPOPES EMOEIVOOTG CUUTTOUATMV TNG AVOLHG GE
acBeveic o Oepameia yio avola.

Edv xémola avemBountn evépyeta yivetal coPapr| 1| v TopatnpicETE KATOW AvEmBOUNT
EVEPYELD TTOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV POUAAO 001 YDV, TAPUKUAEIGOE VO EVILEPDOCETE TO
Y10Tpd 1 POPLOKOTOLO GOG.

Ava@opad avemOounToVv evepyELOV

Edv mapoatnpnoete Kamowo avemBOUNTN EVEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV PUPLOKOTOLO
1 TOV VOGOKOUO GaG. AVTO 1oyveL Kot yio kdbe mbavr| avemBountn evépyela mov dgv
aVAPEPETAL GTO TTAPOV PUALO 00N YLDV ¥prione. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg
evépyeleg amevbeiog, uéom:

EAAaoa Kdbmpog

EBvikog Opyaviopog @apudrkmv Doppoaxevtikég Ynpeoieg
Mecoyeiov 284 Ymovpyeio Yyelag

GR-15562 Xolapyog, Amva CY-1475 Asvkoocia

TnA: + 30 21 32040380/337 TnA: +357 22608607

®ag: +30 21 06549585 Dal: + 357 22608669

Iototonog: http://www.eof.gr Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs.

Mécm G avapopdg avembounTmv evepyeldv punopeite vo, fondnoete otn cLAAOYY
TEPLOCOTEPWOV TATPOPOPLOV GYETIKG, LLE TNV ASPAAELN TOL TAPOVTOS PUPUAKOV.
5. og va pvidooete To DETRUSITOL

To pdppaxo avtd TPEmeL va pLAAGGETOL € LEPT) OV Ogv TO PAETOVV Kol dgv TO POAvVOLY T
TG

Na pn ypnowponoteite ovtd T0 PAPUOKO LETE TV NUepounvio ANENG Tov avapEPETAL GTNV
emonuavon/kovti. H nuepounvia Aéng sival n teElevtaio nUEPE TOV UNVE TTOV AVOPEPETOL
exel.

To @apuaxo owtod dev amattel 1dlaitepeg cuVONKeS EOAUENG.

Mnyv metdite Ta @ApLOKO G6TO VEPD TG ATOYETELONG 1] 6T OKLOKA omoppipata. Potrote to
(POPLLOKOTTOLO GOG Y10 TO DG VO TETAEETE TAL PAPLLAKO TTOV OEV YPNCIUOTOIELTE T AVTA TaL
uétpa o fondncovv 6Ty TPocTAGia TOL TEPIPAAAOVTOC.

6. [epreydpeva TG GVOKEVUGLAG KO AOUTEG TTANPOPOPIES

T ngpréyer to Detrusitol

H dpactikn ovoia ota diokia Detrusitol tov 2mg eivar n toAtepodivn.
Kda0e diokio mepiéyel 2mg tpuyikng ToAtepodivig, mov aviiotoryel o€ 1,37 mg toAtepodivng.


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Ta dAra cvotatikd givo:

[Mupnvag: MiKpokpuGTOAAIKY] KUTTOPIVY, S1EVVIPO GEIVO POOPOPIKO AGRECTIO, OUVAO
kapPBoévuebviiopévo vatprovyo (Tomov B) (BA. mapdypago 2 «To Detrusitol mepiéyet
VATPLO»), 6TEATIKO POYVIO10 Kot KOALOEWSEG Avudpo 0&gidio tov Tupitiov.

Emwcdioyn diokiov: YrapoueAdoln, KpoKpUGTAAAIKN KOTTAPIVT), 6TENTIKO 0D Kot 010&€(010
tov Trtaviov (E171).

Epgavien tov Detrusitol kon Tepieydpeve TG 606KEVAGING

Ta diokia Detrusitol tov 2mg givat Aevkd, GTpoyyLAd, apeikvpTa Kot Eivot YopoyHivo. 1
T6&0 OV Kot KATo amd o ypaupota DT.

Ta diokio Detrusitol tov 2mg diatibevtat 6Tig TapaKET® GLGKEVAGIES:
Yvokevaoieg blisters (koyelmv) mov mepiEyouv:

- 20 dwoxia (2 tavieg tov 10)

- 30 dokia (3 touvieg Tv10)

- 50 dwokia (5 Tarvieg twv10)

- 100 éwokia (10 Tovieg tov 10)

- 14 doxio (1 tovia tov 14)

- 28 dwokia (2 Toavieg tov 14)

- 56 dwokia (4 Toavieg tov 14)

- 280 dwokia

- 560 dwokia

Ddiideg mov mepiEyovv 60 1 500 diokia.
Mmropei va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol GLGKEVAGIEC.

Karoyog Adcrog Kvkhogopiog kot Ilapackevastig

Viatris Hellas Ltd,

A. Mecoyeiwv 253-255,
154 51 N. Poyo,
Abnva, EALGO

TnA.: 2100 100 002

KYTIPOZ - Tomikdg Avtimpdommog:
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA.: +357 22863100

[Mopackevaoctic:

Pfizer Italia S.r.

Localita Marino del Tronto, 63100Ascoli Piceno
Itolio

AvTo6 10 QUPPAKEVTIKO TTPOToV £yl eykprOei ota Kpatn Méin tov Evporaikov
Owovopikov Xapov (EOX) pe tnv aké6riovdn ovopacia:

Detrusitol:

Avotpia, Bélyro, Aovéeppoipyo, Oihavdia, I'orria, EALGSa, [pAavdia, OAAavodia,
[optoyotia, Ioravia, Zovndio ko1 Hvopévo Baciieto.

To mwapév pvilo 0dNYLOV YpiioNg avabempOnke Yo TeAsvTaio popd otig 07/2023



